
Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ПРОГРАММЫ РАУIЦА ПРОВЕРКИ КВАЛИФИIИЦИИ
(посредством проведения ме}&пабораторных сличительньш испьrтаний)

мси 35-112026
по количественному определению температуры плавления субстанции

фармацевтической

1. Щели и задачи проведения
1.1. Щель проведения: проверка квалификации испытательньD( лабораторий в области
KoHTpoJUI качества лекарственньD( средств.
1.2 Задачи проведения:
- оцеIIивЕI}Iие характеристик функционировЕtниrl испытательньD( лабораторий - уrастников
проверки квалификации по определению температл)ы плЕtвления субстанции
фармацевтической;
- вьUIвление проблем в лабораториrж, связtшIньж с несобrподеЕием процедур испьrганий;
- вьUIвление различий между лабораториями;
- обеспочение дополнительного довериrI у зtlкtr}тIиков лабораторий.

2. Общая информация
участнику раунда проверки квапификации (посредством проведеIIи;I межrrабораторньпr
слиIIительньD( испытzlний) (далее _ пкА4сИ) предоставJUIются следующие материаJIы и
документы:
_ инструкция для участЕикарауЕда;
_ образец для ПК/I\dСИ (далее - ОПК).
ПО РеЗУЛЬТаТаМ ПРоВедениlI раунда I]К/]V{СИ участникаN,l предостЕlвJuIются:
- зtlкJIючение о качестве резуJIьтатов испытаний, поrцrчеЕньIх участником;
- отчет по результатам раyrlда ПК/]чIСИ (в электроЕном виде).
IIкА4сИ проводятся на добровольной основе в соответствии с Календарным планом
проведениJI проверок квалификации Провайдера ПК/fuIС И на 2026 год.
Тип прогрtlшlмы ПК/]vIСИ: параппеjьIIаrI, коJIичествеIIнм.

3. Степень конфиденциальностп результатов:
закrпочение о качестве резуJьтатов испытаний с указанием наименоваIIIut лаборатории и
кодовогО Еомора rIастника высыпается по.rтой Еепосредственно уIастЕику.
отчет о проведении рауIIда пк/\4си высьшается по элекц)онной по.rте всем участЕикzlп{.
В отчете результаты участников рауЕда пк/NIсИ приводятся под кодовыми Еомерами без
ука:}ЕIниlI наименования лаборатории.

4. Пр едполагаемые участники рауIца IIК/]VIСИ :

испытательные лаборатории, вьшолшIющие определение температуры плzlвлениl1
лекарственньж средств.

5. Описание образца для IIК/}IСИ:
объект: Лекарствепное средство - субстанция фармацевтическая (готовьй серийно
производимьй продукт).
Каждому уIастнику раунда предоставJUIотся 1 (один) экземпJUIр опк.

Стр. 1 из 3



Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

Каждьй опК содержиТ лекарственньй препараТ В коJIичестве, достатотIном дJUI
количественного определениrI температуры плавлениrI в соответствии с требованиrIми
соответствующей фармакопейной статьи и инструкц ии дляучастника рауfiда.
образец лекарственного препарата обезличен относительЕо торгового нЕlимеIIовzlниrI.
Применение дJUI иIIьD( целей, кроме проведениrI Пк/\dСИ, 

"" 
pu.p.-eHo! ПримеIIеЕие

внугрь пе допустимо и схемой проведеЕиrI Пк/I\dСИ не предусмотрено!

б. Определяемые показатели:
КонтроrпrРуемыМ показателеМ явJUIется показатель <Температура плавлениJD),
устанавливаемьй в соответствии с Инструкцией для yIастIIика рауЕда и требованияrrtи ГФ
рФ оФс.1.2.1.0011 <Температура плавлениrI)), Фармакопеи ЕАЭс, раздоJБI 2.|.2.|4,
2,1.2.15 и инымИ докуп{еЕтЕlми, применrIемыми в прtжтике испытатеJIьной лаборатории.
Ориентировочньй интервап значений контроJIируемого пoKtЦ}aTeJUI - 90 - 150 ос.

7. Рассылка образцов и документации:
.Щоставка rIастник€lI\,1 оПК и сопроводите.тьной
Федерации осуществляется курьерской сlryжбой
заявкой на участие в рауЕде ПКА4СИ.
Возврат образцов не предусмотрен.
,Щоставка отчетной докуý{ентации осуществJUIется в элекц)онном виде Еа адрес эл. почты,
указанной в договоре, и в бумажном виде - курьерской службой Почта России.

8. Работы, выполняемые по договору субподряда:
Вьшоrпrение разjIиtIньD( аспектов процрtlп{мы I]к/I\dсИ может быть реапизоваIIо по
договору с субподрядшаком. При вьшолЕении работ субподрядчикtlп,lи, зzжаз IIавьшоJIIIение
такой работы рzвмещается у компетентного субподрядwrка, и Провайдер проверки
квалификации явJUIется ответственным за вьшолненную им работу.
,Щля реализации раунда прогр€lп4мы пкА4сИ планируется привлечеЕие субподрядной
оргаIIизации для вьшолнения работ по достtlвки )цастникал оПК и сопроводитеrьной
докр[ентации.
указаrrие привлекаемого субподрядчика предусмотрено в отчетной документации.

9. Оценка результатов:
приписанное значение будет определено в соответствии с требовrlниями
1.7 .7 госТ р 50779.60,2017 на основе согласованного значениrI результатов )лIастников.
Оценка функциоНированиrI участЕиков ПК/\4СИ проводится по z (z')-индексу в
соответствии с требованшIми гост р 50779.60-20t7.

10. Контакгные данные
Отдел межлабораторIIьD( сличитеJIьIIьD( испытаний Екатеринбургского филиала
Федераrrьного государственного бюджетного учрешдения кИнформационно-методический
цонтр по экспертизе, )лIету и аЕализу обращеIIия средств медицинского применениJD)
Росздравнадзора (Отдел мсИ Екатеринбургского филиала ФгБУ кИМЦЭУдоСМП)
Росздравнадзора)
Почтовьй адрес: 62009|, россия, Свердловская область, городской округ город
Екатеринбург, город Екатеринбл)г, проспект KocMoH€lBToB, строение 20.

документации в пределах Российской
(до двери), если иное не оговореЕо
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Место осуществлениrI деятельности: 62009l, рОссиlI, Свердловская область, городской
округ город Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект KocMoHtlBToB, строение 20о
помещение 4/l, этаж 4о часть помещеЕиrI 82 площаДъю 35 кв.м.
тел.: *7 (З4З) 287 -38-1 6
e-mail : чеkаtеriпЬurg@fgч.ru
Координатор раунда:
Кремлева Ольга Николаевна
E-mail : kremlevaon@fgu.ru
Тел:8 (34З)287-38-16 (доб. 111)

11. Стоимость участия, без учета IЦС, руб.*
19 680,00 рублей (Щевятнадцать тысяtI шестьсот восемьдесят рублей 00 копеек)
* - CTorд,rocTb усJryги по доставке оПК не вкIIючена в расчетную стоимость участиrI и бупет укаЕ}ана в
спецификации к договору по проведению проверки квалификащшr. Стоrдлость доставки рассчитывается,
исходя из условlй договора, в соответствии с тарифами транспортной компании, цривлеченнЬй Провайдером
в качестве субподрядчlпса, и в зЕtвисимости от условий транспорт}ФованиrI и зоны доставки.

12. Календарный план проведения раунда мси 35-112026

** Провайдер IIК/IvIСИ не несет ответственности за несвоевременную доставку ОIIК rФи самовьвозе
)ластником МСИ ши службой доставки у.rастlпка МСИ.

наименование этапа Сроки реализации
Прием зtulвок на )цастие в ПIVМСИ с 01 февраля 2026 по 01 апреля 2026
Отправка образцов для МСИ*'|' с 02 апреля 2026 по 30 апреля 2026
Прекращение приема результатов |9 июня2026
Обработка данньж, оформление отчетньж
документов по реализации раунда МСИ

с 22 июня 2026 по 2I авrуста 2026

Рассылка отчетньD( докуN[ентов уIастникtlN{
мси

с 24 августа2026 по 28 августа 2026
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